B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia/mleku dla bydta z nierozwinigta
funkcja przedzotadkow i §win

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: 140,0 mg paromomycyny (jako siarczan), co odpowiada 140000 j.m. aktywnosci
paromomycyny lub okoto 200 mg paromomycyny siarczanu.

Substancje pomocnicze: 7,5 mg alkoholu benzylowego (E1519) i 3,0 mg sodu pirosiarczynu (E223).

Po rozpuszczeniu w wodzie, klarowny, bezbarwny Iub jasnozotty roztwor.
Po rozpuszczeniu w mleku, bialy do bladozéttego roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto z nierozwinigta funkcja przedzotadkoéw i nowonarodzone cieleta) i §winie

4. Wskazania lecznicze

Bydto (bydto z nierozwinieta funkcja przedzotadkow):

Kolibakterioza

Leczenie zakazen zoladkowo-jelitowych wywotanych przez Escherichia coli wrazliwe na
paromomycyne.

Bydlo (nowonarodzone cieleta):

Kryptosporydioza

Leczenie zakazen wywotanych przez stwierdzone Cryptosporidium parvum, poprzez ograniczenie
biegunki oraz wydalania oocyst z katem. Podanie musi nastapi¢ w ciggu 24 godzin od wystapienia
biegunki.

Swinie:

Kolibakterioza

Leczenie zakazen zoladkowo-jelitowych wywotanych przez Escherichia coli wrazliwe na
paromomycyne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na paromomycyne, inne aminoglikozydy lub na
dowolng substancje pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzenia funkcji nerek lub watroby.

Nie stosowac u dorostych przezuwaczy.

Nie stosowa¢ u indykoéw ze wzgledu na ryzyko selekcji bakterii jelitowych opornych na produkty
przeciwdrobnoustrojowe.

6. Specjalne ostrzezenia



Wykazano wystgpowanie opornosci krzyzowej pomiedzy paromomycyng i neomycyna u bakterii
rzgdu Enterobacterales. Stosowanie produktu nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli badania wrazliwosci
wykazuja oporno$¢ na aminoglikozydy, gdyz jego skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ polaczone z dobrymi praktykami
hodowlanymi np. zachowanie higieny, odpowiednia wentylacja, niedopuszczanie do nadmiernego
zageszczenia.

Poniewaz produkt jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotoksyczny, zaleca si¢ ocene funkcji nerek.
Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ rozwazajac podawanie weterynaryjnego produktu
leczniczego zwierzgtom nowonarodzonym ze wzgledu na znang wigksza zotadkowo-jelitowa
absorpcje paromomycyny u noworodkow. To zwigkszone wchtanianie moze prowadzi¢ do wzrostu
ryzyka oto- i nefrotoksycznosci. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u cielgt w wieku 5
dni lub mtodszych powinno by¢ oparte na ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Tak jak w przypadku wszelkich produktow przeciwpasozytniczych, czeste i powtorne stosowanie
produktéw przeciwpierwotniakowych tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia opornosci.
Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi przepisami
dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Kolibakterioza

Przyjmowanie lekow przez zwierzgta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego poboru wody/mleka, nalezy zastosowaé leczenie pozajelitowe odpowiednim
iniekcyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym zgodnie z zaleceniem lekarza weterynarii.
Nalezy unika¢ powtdérnego lub przedtuzonego stosowania produktu, poprawiajgc praktyki hodowlane
oraz czyszczenie i dezynfekcje.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniach wrazliwosci patogendw
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na danych epidemiologicznych i
informacjach na temat lekowrazliwosci patogendéw docelowych w danym gospodarstwie lub
obszarze/regionie.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii
opornych na paromomycyne i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia aminoglikozydami z powodu potencjalnej
opornosci krzyzowe;.

Uwaza si¢, ze aminoglikozydy maja decydujace znaczenie w medycynie ludzkiej. W konsekwencji nie
powinny by¢ one stosowane jako antybiotyki pierwszego rzutu w medycynie weterynaryjnej.

Kryptosporydioza

Cieleta powinny by¢ leczone wylacznie po potwierdzeniu wystepowania oocyst kryptosporydii w ich
kale.

Produkt nalezy stosowac u zwierzat tylko indywidualnie.

Nie stosowa¢ do celow profilaktyki ani metafilaktyki.

W stosownych przypadkach nalezy preferencyjnie wybiera¢ terapi¢ bez uzycia antybiotykow, zgodnie
z odpowiedzialnym podejsciem do stosowania antybiotykow.

Nie stosowa¢ na pusty zotadek. W przypadku leczenia cielat, u ktorych wystepuje brak taknienia,
produkt nalezy podawac¢ w potlitrowym roztworze elektrolitowym. Zwierzeta powinny otrzymywac
odpowiednig ilo$¢ siary zgodnie z dobrg praktyka hodowlana.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera paromomycyne i alkohol benzylowy, ktore u niektorych
0sO6b moga wywotywac reakcje alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na paromomycyn¢ lub inne aminoglikozydy i/lub alkohol
benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Produkt dziata lekko draznigco na oczy. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.




Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktada si¢ odziez ochronna i nieprzepuszczalne re¢kawice.

Po przypadkowym kontakcie ze skora lub oczami, przeptukac duza iloscia wody.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy jak wysypka skorna, nalezy niezwtocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Do powazniejszych
objawow, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskiej, naleza obrzek twarzy, warg lub powiek oraz
trudnosci w oddychaniu.

Nie spozywac. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza:
Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu czy szkodliwego dla samicy. Nie zaleca si¢ stosowania w okresie ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produkty do znieczulenia ogdlnego i produkty zwiotczajace migsnie zwigkszaja blokowanie nerwowo-
migéniowe aminoglikozyddéw. Moze to powodowac paraliz i bezdech.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z silnymi diuretykami i substancjami potencjalnie oto- lub
nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie:

Po podawaniu nowonarodzonym cielgtom (5-13 dni) jedno-, dwu- lub trzykrotnosci dawki zalecanej w
leczeniu kryptosporydiozy (150, 300 i 450 mg paromomycyny siarczanu/kg) przez czas trzykrotnie
przekraczajacy zalecany okres leczenia (15 dni), u niektorych osobnikow obserwowano zmiany
histopatologiczne w nerkach. Tego typu anomalie moga by¢ obserwowane takze u nieleczonych cielat,
jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ nefrotoksycznego dziatania leku.

Podanie trzykrotno$ci zalecanej dawki nowonarodzonym cieletom wywotato nieznaczny spadek
apetytu, odwracalny pod koniec czasu trwania leczenia. Spadek poboru mleka miat ograniczony
wplyw na przyrost masy ciata.

Podanie pigciokrotno$ci zalecanej dawki nowonarodzonym cielgtom wywotato cigezkie zapalenie
przewodu pokarmowego i martwicze zapalenie pecherza moczowego. Powtorne przedawkowanie (5-
krotno$¢ dawki) moze wigzac si¢ ze Smiercig zwierzecia.

Gltoéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (bydto z nierozwinigta funkcja przedzotadkoéw i nowonarodzone cieleta) oraz $winie:

- Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): luzny kat.

- Nieznana czestotliwos¢: Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomycyna, mogg dziata¢
oto- i nefrotoksycznie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Bydto (bydto z nierozwinieta funkcija przedzotadkow):

Kolibakterioza

Czas trwania leczenia: 3-5 dni.

Podanie w mleku/preparacie mlekozastepczym.

Zalecana dawka: 1,25 - 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c./dzien, co odpowiada
17500-35000 j.m. paromomycyny na kg m.c./dzien (tj. okoto 25-50 mg paromomycyny siarczanu na
kg m.c./dzien).

Bydto (nowonarodzone cieleta):

Kryptosporydioza

Czas trwania leczenia: 5 dni.

Podanie w mleku/preparacie mlekozastgpczym lub bezposrednio doustnie przy uzyciu strzykawki lub
odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego.

Zalecana dawka: 7,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c./dzien przez 5 kolejnych
dni, tj. 105000 j.m. paromomycyny na kg m.c./dzien przez 5 kolejnych dni (tj. okoto 150 mg
paromomycyny siarczanu na kg m.c./dzien).

W przypadku niewystarczajacego poboru mleka, caty pozostaty roztwor nalezy podaé doustnie
bezposrednio do jamy ustnej zwierzecia.

Swinie:

Kolibakterioza

Czas trwania leczenia: 3-5 dni.

Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka: 1,25 - 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c./dzien, co odpowiada
17500 - 28000 j.m. paromomycyny na kg m.c./dzien (tj. okoto 25-40 mg paromomycyny siarczanu na
kg m.c./dzien).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku podawania z wodg do picia, doktadna dzienna ilo$¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ oparta na liczbie leczonych zwierzat i zalecanej dawce obliczone;j
wedtug nastepujacego wzoru:

ml produktu/ kg m.c./dzien x $rednia masa ciala (kg) leczonych zwierzat ml produktu na litr wody
= do picia/dzien/zwierze

$rednie dzienne spozycie wody (litr) przez zwierzg

Pobieranie wody zawierajacej produkt zalezy od kilku czynnikow, w tym od stanu klinicznego
zwierzat i lokalnych warunkow takich jak temperatura i wilgotnos¢ otoczenia. W celu uzyskania
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wlasciwej dawki nalezy monitorowa¢ pobdr wody do picia i odpowiednio dostosowac stezenie
paromomycyny.

Woda do picia/mleko/preparat mlekozastepczy zawierajace produkt i roztwory podstawowe powinny
by¢ swiezo przygotowywane co 6 godzin (w mleku/preparacie mlekozastgpczym) lub co 24 godziny
(w wodzie).

10. Okresy karencji
Bydlo (bydlo z nierozwinieta funkcja przedzotadkdéw i nowonarodzone cieleta):

- Kolibakterioza: dawkowanie: 25-50 mg/kg/dzien przez 3 do 5 dni. Tkanki jadalne: 20 dni
- Kryptosporydioza: dawkowanie: 150 mg/kg/dzien przez 5 dni. Tkanki jadalne: 110 dni

Swinie: Tkanki jadalne: 3 dni

Ze wzgledu na akumulacje paromomycyny w watrobie i nerkach nalezy unika¢ powtdrnego podania
podczas trwania okresu karencji.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelki z HDPE 125 ml i 250 ml:

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Butelki z HDPE 500 ml i 1 litr:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Butelki z HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml i 11itr:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Wszystkie wielko$ci opakowan:

Po pierwszym otwarciu nalezy przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigtg

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

- butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE): 6 miesiecy

- butelki z polietylenu o wysokiej gestosci/alkoholu etylowinylowego/polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE/EVOH/HDPE): 3 miesiace

Wszystkie wielko$ci opakowan:
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny
Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku lub preparacie mlekozastepczym: 6 godzin

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych
Wydawany na receptg weterynaryjna.
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numer pozwolenia: XXxXXX

Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 125 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 250 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 500 ml

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 plastikowa butelke o pojemnosci 1 litr

Do kazdego wymienionego opakowania zataczone jest urzadzenie dozujace o pojemnosci 30 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francja

17. Inne informacje

Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Kolibakterioza

Paromomycyna nalezy do grupy antybiotykéw aminoglikozydowych. Paromomycyna zmienia odczyt
informacyjnego RNA, co zakldca synteze biatek. Dzialanie bakteriobojcze paromomycyny przypisuje
si¢ gtownie nieodwracalnemu wigzaniu z rybosomami. Paromomycyna ma szerokie spektrum
dziatania przeciwko licznym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, wigczajac E. coli.
Paromomycyna dziala w sposob zalezny od stezenia. Zidentyfikowano pie¢ mechanizméw opornosci:
zmiany rybosoméw w wyniku mutacji, zmniejszenie przepuszczalnosci bakteryjnej Sciany
komorkowej lub aktywne wypompowywanie, enzymatyczng modyfikacj¢ rybosomow i inaktywacje
aminoglikozydow przez enzymy. Pierwsze trzy mechanizmy oporno$ci powstajg w wyniku mutacji
odpowiednich genéw na chromosomie bakteryjnym. Czwarty i pigty mechanizm oporno$ci wystgpuje
tylko po pobraniu mobilnych elementéw genetycznych kodujacych opornos¢. Paromomycyna z duza
czestotliwoscig selekcjonuje bakterie jelitowe w kierunku opornosci i opornosci krzyzowej na szereg
innych aminoglikozyddéw. Wystegpowanie opornosci E. coli wobec paromomycyny byto stosunkowo
stabilne pomiedzy 2002 a 2015 rokiem i wynosito okoto 40% dla patogenoéw bydta i 10% dla
patogenow $win.

Kryptosporydioza

Paromomycyna dziata przeciwpierwotniakowo, cho¢ mechanizm tego dzialania jest niejasny. W
badaniach in vitro wykorzystujgcych linie komorkowe HCT-8 i Caco-2 zaobserwowano dzialanie
hamujace wobec C. parvum. Oporno$¢ kryptosporydii wobec paromomycyny nie zostata dotychczas
opisana. Mimo to, stosowanie aminoglikozydow jest wigzane z wyst¢gpowaniem opornosci bakterii.
Paromomycyna moze selekcjonowaé w kierunku opornosci krzyzowej na inne aminoglikozydy.
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Wtasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ paromomycyny po doustnym podaniu pojedynczej dawki w wysokosci 150 mg
paromomycyny/kg masy ciala cielgtom w wieku 8-10 dni wynosita 3,23%.

W odniesieniu do wchtonietej frakeji, Srednie maksymalne stgzenie w osoczu (Cmax) Wynosito 4,148 +
3,106 mg/l, Sredni czas osiggni¢cia maksymalnego stezenia w 0S0czu (Tmax) Wyniost 4,75 godziny (2-
12 godzin), a §redni koncowy okres pottrwania (ti.) wynosit okoto 10 godzin. Gléwna czes$¢ dawki jest
wydalana z kalem w niezmienionej formie, podczas gdy wchtonieta frakcja jest wydalana prawie
wylacznie z moczem w postaci niezmienionej paromomycyny.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne paromomycyny majg zwigzek z wiekiem, a najwigksze narazenie
ogolnoustrojowe widoczne jest u nowonarodzonych zwierzat.

Wptyw na srodowisko
Substancja czynna paromomycyna jest silnie wigzana w glebie i jest bardzo trwata w Srodowisku.
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